Sp.zn. sukls148205/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Vitamin D3 Axonia 2 000 IU potahované tablety

cholekalciferol (vitamin D3)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli moznych nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Vitamin D3 Axonia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vitamin D; Axonia uZivat
Jak se ptipravek Vitamin D3 Axonia uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Vitamin D3 Axonia uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je pripravek Vitamin D; Axonia a k ¢emu se pouZiva

Vitamin D3 Axonia obsahuje vitamin Ds, ktery reguluje vstiebavani a metabolismus véapniku, jakoz i
tvorbu kosti.

Vitamin D3 Axonia se pouziva k 1é¢b€ nedostatku vitaminu D3 u dospélych.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Vitamin D; Axonia uZivat

Neuzivejte Vitamin D3 Axonia:
- jestlize jste alergicky(d) na cholekalciferol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
- pokud mate vysoké hladiny vapniku v krvi (hyperkalcemie) nebo mo¢i (hyperkalciurie),
- pokud mate ledvinové kameny,
- pokud se Vam vapnik uklada v ledvinach,
- pokud mate vysokou hladinu vitaminu D v krvi (hypervitaminézu D).

Pokud se na Vas vztahuje jakykoliv z vySe uvedenych stavii, poradte se se svym lékafem nebo
1ékarnikem diive, nez zacnete pripravek Vitamin D3 Axonia uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pfipravku Vitamin D3 Axonia se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- pokud mate sarkoidozu (zvlastni typ onemocnéni pojivové tkané€, které postihuje plice, kuzi a
klouby).
- pfiuzivani jinych ptipravkl obsahujicich vitamin D.
- jestlize mate problémy s hladinami parathormonu (pseudohypoparatyredza).



- jestlize mate problémy s ledvinami nebo jste mél(a) ledvinové kameny.
Lékat mlze pozadovat, abyste podstupovali pravidelné testy krve a moci, aby zkontroloval mnozstvi
vapniku a fosfatt v krvi.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Vitamin D3 Axonia
Informujte svého 1ékatre o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

- kolestyramin (I1€k ke snizeni hladiny cholesterolu).

- fenytoin nebo barbituraty (k 1é¢be epilepsie).

- projimadla obsahujici parafinovy olej.

- thiazidova diuretika (k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku).

- glukokortikoidy (k 16€b¢é zanétu).

- srdecni glykosidy (k 1é¢be srdecnich onemocnéni), napt. digoxin.

Vitamin D; Axonia s jidlem a pitim
Vitamin D3 Axonia mlze byt uzivan s jidlem.

Déti a dospivajici
Vitamin D3 Axonia neni urcen pro déti a dospivajici do 18 let.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Tehotenstvi

Tento piipravek neuzivejte béhem téhotenstvi, pokud u Vas nebyl potvrzen nedostatek vitaminu D a
1€kaf to nepovazuje za naprosto nezbytné.

Pti lécbe nedostatku vitaminu D zavisi doporuc¢ena davka na narodnich doporucenich, pficemz nema
byt prekrocena maximalni doporuc¢ena davka 4000 IU vitaminu D3 denné.

Vitamin D3 Axonia neni urcen k 1é¢bé vysokymi davkami vitaminu D béhem téhotenstvi.

Kojeni
Vitamin D3 Axonia miize byt pouzivan v obdobi kojeni. Vitamin D ptfechdzi do matetského mléka. To
je potieba vzit v uvahu pii podavani dal§ich davek vitaminu D kojenému ditéti.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Vitamin D3 Axonia nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Vitamin D3 Axonia obsahuje laktézu a sacharo6zu
Pokud Vam Iékar sd€lil, ze nesnasite n€které cukry, porad'te se se svym lékafem, nez za¢nete uzivat
pripravek Vitamin D3 Axonia.

Pripravek Vitamin D; Axonia obsahuje sodik.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Vitamin D; Axonia uziva

Vzdy uzivejte tento pfipravek presné podle pokynt svého I€kare. Pokud si nejste jisty(jistd), porad’te se
se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucend davka je 1 nebo 2 tablety denné€ (odpovida 2000-4000 IU/denng).
Tablety je mozné uzivat celé nebo rozdrcené.



Pouziti u déti
Vitamin D3 Axonia neni vhodny pro déti a dospivajici do 18 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vitamin D3 Axonia, neZ jste mél(a)

Pokud uzijete pfili§ mnoho tablet, nebo pokud tento ptipravek uzilo ndhodné dité, ihned kontaktujte
svého 1ékare nebo pohotovostni oddéleni nejblizs§i nemocnice pro posouzenti rizika a radu.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Vitamin D; Axonia
Nezdvojnéasobujte dalsi davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Vitamin D; Axonia
Mate-li jakékoli dals§i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vsechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestante uzivat Vitamin D; Axonia a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud se u Vas projevi
priznaky zavazné alergické reakce, jako jsou:

e otok obliceje, rtil, jazyka nebo hrdla

e obtizné polykéani

e kopfivka a potize s dychanim

Mené casté nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit): Prilis mnoho vapniku v krvi
(hyperkalcemie). Muzete se citit nemocna/nemocny, ztratit chut’ k jidlu, mit zacpu, bolesti bficha, citit
velkou zizen, mit svalovou slabost, citit ospalost nebo zmatenost, mit ledvinové kameny, v ledvinach se
Vam muze usazovat vapnik, vapnik se mize usazovat v tkdnich mimo kostru, mohou se vyskytnout
srdecni arytmie (problémy se srdecnim rytmem).

Ptili§ mnoho véapniku v moci (hyperkalciurie).

Vzdacné nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit): Svédéni vyrazka a koptivka.
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): Zacpa, nadymani, pocit na zvraceni, bolest bficha, prijem.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich UCinkti mulzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vitamin D; Axonia uchovavat


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za "EXP". Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Vitamin D; Axonia obsahuje
- Lécivou latkou je cholekalciferol (vitamin Ds)
e Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg cholekalciferolu, coz odpovida 2000 IU vitaminu
D:.

- Pomocné latky:

e Jadro tablety: monohydrat laktozy, praskova celuldza (E 460), modifikovany $krob, kukufi¢ny
skrob, sodna stl kroskarmeldzy (E 468), sachar6za, koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551),
magnesium-stearat (E 470b), natrium-askorbat (E 301), triacylglyceroly se stfednim fetézcem,
tokoferol-alfa (E 307).

e Potahova vrstva: ¢astecné hydrolyzovany polyvinylalkohol (E 1203), oxid titanicity (E 171),
makrogol, mastek (E 553b), hlinity lak chinolinové Zluti (E 104), Zluty oxid Zelezity (E 172).

Viz také bod 2.

Jak pripravek Vitamin D3 Axonia vypada a co obsahuje toto baleni

Vitamin D3 Axonia 2 000 IU potahované tablety jsou Zluté, kulaté potahované tablety o pruméru 9 mm
s hladkym povrchem, oboustranné konvexni, na jedné stran¢ vyrazeno ‘S’.
Velikost baleni: 90 nebo 100 potahovanych tablet v nepruhlednych PVC/PVdC/Al blistrech a krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

AXONIA a.s.

Bydzovska 185/2

190 14 Praha 9 - Klanovice
Ceska republika

Vyrobce

Pharma Patent Kft.
Vaci at 36-38., 4. em.
1132 Budapest’
Mad’arsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Vitamin D3 Axonia

Nizozemsko Demivitos 2000 IE filmomhulde tabletten
Slovenska republika Vitamin D3 Axonia



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 12. 2024



